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EUROOPAN JULKINEN ARVIOINTIKERTOMUS (EPAR)
TESLASCAN

Julkinen EPAR-yhteenveto

0

Tama teksti on yhteenveto Euroopan julkisesta arviointikertomuksesta (EPAR). Tekstissa (O
selitetdan, miten ladkevalmistekomitea (CHMP) on arvioinut tehtyja tutkimuksia ja paat Q
suosituksiin ladkkeen kaytosta. ‘\%

Jos tarvitset lisatietoja sairaudestasi tai hoidostasi, lue pakkausseloste (sisaltyy @

arviointikertomukseen) tai ota yhteys laékariin tai apteekkiin. Jos haluat CHMP: itusten
perusteella lisatietoa, lue tieteellisen kasittelyn teksti (siséltyy myés arviointil ukseen).

Mitd TESLASCAN on? . $
TESLASCAN on infuusioliuos (tiputus laskimoon), joka sisélﬁéa afodipiiritrinatriumia

g
vaikuttavana aineena. . 63‘

Mihin TESLASCANIa kaytetaan?

TESLASCAN on tarkoitettu diagnostiseen kayttoon. T@ASCANia kaytetaan potilailla, joille
tehddan magneettikuvaus (MRI) maksasyovan tai n muista osista maksaan levinneen sydvan
aiheuttamien maksaleesioiden (vahingoittuneen k@en) toteamiseksi. TESLASCAN on varjoaine,
jota kdytetddn magneettikuvan parantamiseensl ESLASCANIa voidaan kéyttdad magneettikuvauksen
apuna myds haimaleesioita tutkittaessa.

Ladkettd saa vain ladkemadrayksella. ®\

Miten TESLASCANia kéytetas
TESLASCANIa annetaan kerta iona laskimoon annoksena 0,5 ml painokiloa kohden.
san kuvauksessa ja 4—6 ml/min haiman kuvauksessa. Kuvauksen

Infuusionopeus on 2-3 ml/mi
tehostuminen alkaa 15— inuutin kuluttua infuusion antamisesta ja kestaa noin neljé tuntia.
Tarkemmat tiedot ova\ ausselosteessa.

Miten TESLAS aikuttaa?
TESLASCAN ikuttava aine mangafodipiiri sisaltdd mangaania, joka on metallinen alkuaine.
Mangaapiankaytetaan varjoaineena parantamaan MRI-skannereiden kuvia. MRI on kuvausmenetelma,
jossia%& magneettisia kenttia ja radioaaltoja. Magneettiset kentét vaikuttavat kehon
vesi leihin, ja ndma tuottavat signaalin, kun radioaaltoja kdytetdadn. Mangaani ja

simalekyylit vaikuttavat toisiinsa, ja timan vuorovaikutuksen seurauksena vesimolekyylit antavat
o) kaamman signaalin. T&m4 auttaa parantamaan kuvan kirkkautta.
TESLASCANIssa mangaani on sitoutunut toiseen kemikaaliin kelaatissa. Kun ladke on injektoitu,
mangaani vapautuu ja siirtyy normaalin maksa- ja haimakudokseen tehokkaammin kuin
syopasoluihin. Tdmé& mahdollistaa normaalin ja epdnormaalin kudoksen erotettavuuden.

Miten TESLASCANIa on tutkittu?

TESLASCANIN kayttdd maksaleesioiden magneettikuvauksessa on tutkittu 617 potilaalla. Potilailla
oli 1-5 maksaleesiota, jotka oli jo havaittu magneettikuvauksessa, ultradanitutkimuksessa tai
tietokonetomografiatutkimuksessa (CT). Heille tehtiin TESLASCANilla tehostettu magneettikuvaus.
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Tarkein tehokkuuden mittari oli edellisessa kuvauksessa havaittujen maksaleesioiden maaran seké
TESLASCAN:Illa tehostetussa magneettikuvauksessa havaittujen maksaleesioiden méaréan valinen ero.
Haimasairauksia koskevaan tutkimukseen osallistui 292 potilasta, ja siind verrattiin TESLASCANilla
tehostetun magneettikuvauksen tehokkuutta spiraali-CT-kuvauksen (joka on toinen haimaleesioiden
toteamiseen kaytetty diagnostinen menetelméd) tehokkuuteen. Tarkein tehokkuuden mittari oli
kuvauksen perusteella tehdyn diagnoosin yhtapitavyys leikkauksen tai biopsian aikana havaittujen
todellisten leesioiden kanssa.

Mita hyotyd TESLASCAN:ista on havaittu tutkimuksissa?

Maksaleesioita tutkittaessa TESLASCANIlla tehostetussa magneettikuvauksessa havaittiin enemman

leesioita. Kaiken kaikkiaan 33 prosentilla tutkituista potilaista havaittiin enemmaén leesioita, kun

kaytettiin TESLASCANIa, ja 20 prosentilla potilaista havaittiin véhemmaén leesioita. Haimaleesioi

tutkittaessa TESLASCANIlla tehostettu magneettikuvaus oli yhtd tehokas kuin spiraali-CT-kU\;gb
Qvointi,

punoitus ja lAmmontunne. Pakkausselosteessa on luettelo kaikista TESLASCANINa

sivuvaikutuksista.

TESLASCANIa ei pida antaa potilaille, jotka ovat yliherkki& (allergisia) mangafodipiiritrinatriumille

tai la&kevalmisteen muille ainesosille. TESLASCANIa ei pidd antaa raskaa ville tai imettaville

naisille, feokromosytoomaa (lisimunuaisytimen kasvain) sairastaville p ile tai potilaille, joilla on
vakava maksan tai munuaisten toiminnan vajaus.

Mita riskeja TESLASCANIin liittyy?
Yleisimmat TESLASCANIn sivuvaikutukset (1 — 10 potilaalla sadasta) ovat pédansér

Miksi TESLASCAN on hyvaksytty? R
Ladkevalmistekomitea (CHMP) katsoi, ettd TESLASCAN:ist

diagnostisen magneettikuvauksen varjoaineena kéytettava
pahanlaatuisten maksakasvainten aiheuttamien maksale
apuna fokaalisia haimaleesioita tutkittaessa. Komitewj

myyntilupa. @

Muita tietoja TESLASCANista:
Euroopan komissio myonsi GE Healthcaﬁ\Z htidlle koko Euroopan unionin alueella voimassa

olevan myyntiluvan TESLASCANia v 2. toukokuuta 1997. Myyntilupa uusittiin
22. toukokuuta 2002 ja 22. toukoku 7.

TESLASCAN:Ia koskeva ER@/lointikertomus on kokonaisuudessaan tassa.

a hyOty on sen riskeja suurempi
Ityjen maksametastaasien tai

n toteamiseen sekd magneettikuvauksen
eli, ettd TESLASCAN:ille annetaan

Tama yhteenveto on parwitetty viimeksi 04-2007.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/teslascan/teslascan.htm
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